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zul\en! u!'k$ okarych rcjekcii itepu po Nutojke (betatdcept) spojenjch s ndhtrn
z'iienin .ldvky *o.tikostenidov u pt'ciento' s vsokjm inuoto$ckjn ikon

ak tnei rciekcie

viten6 pani dokrorkw&€ni prn dokror,

spolodnosl BrislolMyeN Squibb po dohode s Eu pskou agendou pre lieky (EMA, Euop€an Medicines
Asenoy) ! $turlm isldon pE kontulu liediv 6UKL) si vrs dovolujc inlomovad o nasledovnon:

. Sktsenosfi po uvedeni lieku na trh ukizali,ie Nulojix (belatrc€pt) zrTsuje
vtskyt skritnej rejekcie ltepu po nihlon znfieDidSvky kortikosteroidov
u pncientov s lTsohjn imunolosickim rizikon ak(tnej rejekcie

. Postrpn6 zniiovani€ divky kortikosteroidu s! n6 rykoDat' s opatrnosfou,
predoGetkym u pacienror so 4-6 nezhodamiv l'udskich lerkocylorfch
rnfig6roch (HLA, buman leukocyte antigen)

. SnhrD charakteristickich vlastnosti lieku bude aktualizovani o

. vsrovarie tikajnce sa Dihl€ho znitovrnia d6vok kortikosteroidov
u pacientov s lTsoLjn imunologickin rizikon a

. inforn6ciu tik jncu sa poutiticb drvok kortikosteroidov a
skupiDy pacieDfov zaruden6 v klinickych atndiach, ktor6 podporili
schvilenie Nuloiixu.
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ia&i. itltndci. tj*oj/.e so beqettnil a od?.t"eno

NULOJIX v kombintcii s kdnikosr*oidmi r ly*linou mykolcnotovou jc itrdikovani na prevenciu Ejc*cie
lrepuudcpelrchprijemcovhnsplanrrruoblidky(poziSmPCasa5.1'idajeotunkciio6liciel).hi
indutdncj lieabe sa k romuto retimu alo:en;nu na belahcepte odporn& pridod anbgpiis.u @pbm pre

Nulojix sa v kombinrcii s indukciou bsiliximabom, moferilmykofenolirom a p.stopnin aitovsin d,irky
konikosleroidov m 5 me/den ! 6. grrdni po lmnspluricii spejal so ailenin risk)lom al'ihej Ejekcc,
osobiherejekcielll,stupiarponnienk ch po uvedeni lieku na th. Tiero rejekcie Ill. $upi1a sa vyskttli
u pacie d so 4 ,; 6 nezhodani HLA. Toro posupn6 znitovsie dnvky koniko$ercidov bolo Bti'lnejiie net
to, klor€ so pouzilo v klinictich shrdinch pldporuj'icich $hv,ilenie Nuldjiru.

slhn .hamk@rhrickich vlAhoni lieku Nulojix bude aktualiavdi o vmvdie rjhjnce sa rizika al'itnej
Ejekcie $epu pri nbn znirovsid okkoniko$eroidov. Pridaji' s.aj inrom{ciettk.jn€epouzitch
d okkonikoier.idov a skupinyp&ientov amdenav klinicki.h ttudidch, ko!: podpolili sohvalenie

IDfomn.ie o airouni ddyok kornkcrercidov. krorn sa pouiilo y klinickich !rndi{.h 3 Nulojildd

Be2p.lnod a 'ldimosf belabcepiu ako s[C6ri inunosupGivneno Ezinu po tusplanricii oblidt] sa
hoJnorili v dvch muhicenbickich kontulovanich klinickich sktlaniach f6zy Ill, kroro sknmali dva odliSn,j
d{vkovacie rezimy belatueptu (intdzihejli [MI] a m.nej inlcnzivny ILII) roai cyklospo'in!, kordi
v konbin,icii basilixinabon, MMF a konikoieroidni. NULO'D(" e mA Dodrvaf Dodlb LI retimu. V oboch
3rldi{chsadtvkykonikoseoidav ponupne miZovaliv pieb€hu ptrjch 6 mesiacovporrusplst6cii.
V lhidi i I (!d66 pac ientov) bo1 m ed i6n ddvok kofrikonedidov poddv.nich s odpo.ilsim Eiindm
NULOJlX"a ido l . , l .a6 .nes iacr20nE,12mg. l0mB,vu ledcnompomdi .v tdd i i2 (n=513p lc ien io r )
bol medirn dtvok koniko$eoidov poddvanich s odpdta$fn Erimom NULOJIX-d do 1.,1. r6. mesiaca
2|ng,13 mEa l0mgvuvedenonpond|Zo:t'idie I sa vlradili p .iem.ovia,ltori absolvov.lipd,i
bmspldrdciu, u krorirh bol alnurlny p.nel reakrivnych prolil6lok (PRA, Poel Reclive Antibodie, > 50 vi g
pdencovi4 klori absolvoval i opalovann lFnsp|mdciu. u ktoqich bolakurlny PRA: l0 %, p jemcovii,
u kio.ich bola pftdchrdzjncr $mb lbpu spdsoben, at'jho! rejekciou a v pripade poznivneho kirovdho
te$u (cos natch) l)nfoctoroxicnt T-buniek. Zo lnidie 2 so rlBdili pdjemcovia s aktoilnym PRA > l0 %,
pacienti s opakolanisi nansplsndcieni a r pripade pozittuneno krizov€ho reeu (cros roth)
llmfooltotoxioity T buniek.

al n,ire aldkolvek orrzky alebo poebujee dniiie inlom6cie tkljnce $ lieku NULOJIX". kotrbltujb.
prosin, lo*dln.ho zistopcu drzitela ozhodnuda o reghr.rcii A&D Ph,m Slovakia s r.o., Galvdiho 15/C,
32104 Bhtislava. Slovdsk . Telel6n: +4212 5929 3400. Fdr +421 2 5929 3501. e-nail:
adphmask@rdphammom alebo'anaonvcolainrdphama.co_m.
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vjz. u poddroie hli!.!l

ZdFvodlc*i ps.rnlci nijn hL{sif d€korvd( pod@ir d ftrild@ @lcie snvilir€ s pourivdim
li.lov v silad. s ntldlrni porild!*ini Da:

Sdtry iilrv pF totdu li.aiv
s.*.ir h.4.loo6ti licld r Uinickaho sldlei!

T.l.f6n: +421 2 507 0l 206

eo.il @iad@sin*,@Dkljk

Ialirc d. bLtenie neridu@bo ftin&u j. d welowj slr{ir€ w.sukl.sl v l4si B@p€!ro6l
liekd/Hlr$ni. o tr llildeich rrIinkeh.

N.Zird@ (|inb e n6ar.hemtiw il&id !j sroloaDoni A&D Phma:

T.let6nt +421 2 555 7rr 82

+tuil: Eer.v@najlt-cotuk


